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(54) Vorrichtung zur Auf nahme und Auf bewahrung einer Substanz f iir eine Analyse 



(57) Vomchtung zur Auf nahme und Auf bewahrung 
einer Substanz fur eine Analyse, die Vorrichtung umfas- 
send: 

a) eine Probennahmeeinrichtung (1) mit einem Ein- 
lass (2a) zur Aufnahme der Sut>stanz 

b) und eine Aufbewahrungseinrichtung (6), die 
zur Aufbewahrung der Substanz Aufbewahrungs- 
l^illaren (7) aufweist, die mit der Probennahme- 
einrichtung (1) verbunden sind und in die die 



aufgenommene ftieBfdhige oder in einen flie8fahi- 
gen Zustand versetzte Substanz durch kapillaren 
Hub gefOrdert wird, 

c) wobei die Substanz in den Aufbewahrungskapil- 
laren (7) fOr eine spdtere Analyse bevorrated wird 

d) lind die Probennahmeeinrichtung (1) und die 
Aufbewahrungseinrichtung (6) auf oder in einem 
gemeinsamen Vorratschip (8) ausgebitdet sind. 
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Beschretbung 

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur 
Aufnahme und Aufbewahrung einer Substanz fur eine 
Analyse. Die Erfindung betrifft ferner eine Vorrichtung 
zur Untersuchung einer Substanz auf wenigstens einen 
ihrer Inhaltsstoffe. Hierbei kann es sich insbesondere 
um den Nachweis des Inhaltsstoffs und/oder die Ermitt- 
lung der Konzentration des Inhaltsstoffs handeln. In 
einer Weiterbildung handelt es sich bei der Untersu- 
chung um den Nachweis von mehreren unterschiedli- 
Chen Inhaltsstoffen simultan und/oder die Ermittlung der 
Konzentrationen der mehreren Inhaltsstoffe. 
[0002] Die Gesundheitsuberwachung im Rahmen 
der Prophylaxe von Zivilisationskrankheiten und 
Gesundheitsrisiken gewinnt immer mehr an Bedeutung. 
Dazu ist die effiziente und kostensparende Untersu- 
chung von Blut- urxi/oder Urinparametern uneriasslich. 
Bisher beruht die UbenA^achung auf Blutprobennahmen 
beim Arzt Oder Apotheker. Es wird vendses Oder Kapil- 
larblut entnommen, das ins Labor versandt oder auf 
sogenannten POC (Point of Care)-Anafysatoren unter- 
sucht wird. 

[0003] Im Falle einer venOsen Blutprobennahme ist 
Fachpersohal, beispielsweise ein Arzt, zur Proben- 
nahme nCtig. Da das Blut bei Verwendung von POC- 
Analysatoren auf unterschiedliche TeststSbchen aufge- 
bracht wird und diese nacheinander analysiert werden 
mussen, ergibt sich auch hierfOr ein erheWicher Zeit- 
und Bedienungsaufwand durch geubtes Fachpersonal. 
[0004] Durch diese Umitierungen gelingt es im 
Moment nicht an sich medizinisch wunschenswerte 
Vorsorgeuntersuchungen fiachendeckend durchzuset- 
zen. Wunschenswert fOr eine breite Akzeptanz sind 
preiswerte Gerate, die vom Palienten selbst bedient 
werden kCnnen. Dabei sollte eine Blutprobennahme so 
weit als mOglich schmerzfrei und ohne das Austreten 
von Blut genommen werden kOnnen. 
[0005] Es .lst eine Aufgabe der Erfindung. eine 
preiswerte Vorrichtung zu schaffen. mit der ungeschuite 
Personen eine Probe einer stofflich zu untersuchenden 
Substanz aufnehmen kfinnen und die eine standardi- 
sierte Untersuchung der Probe erleichtert. 
[0006] Diese Aufgabe wird durch die Gegenst^de 
der unabhangigen AnsprOche geldst. 4s 
[0007] In einer besonders bevorzugten Ausfuhrung 
der Erfindung werden eine Probennahmeeinrichtung 
und eine kapillare Aufbewahrungseinrichtung auf einem 
einzigen TrSgerchip gemeinsam ausgebildet. Hierbei 
weist die Probennahmeeinrichtung einen Einlass zur so 
Aufnahme einer Substanz auf, die einer spateren stoff li- 
chen Analyse unterzogen werden soil. Die Aufbewah- 
rungseinrichtung weist Aufbewahrungskapillaren auf 
Die aufgenommene Substanz wird durch kapillaren Hub 
aus der Probennahmeeinrichtung in die Aufbewah- 
rungskapillaren gefdrdert. Soweit es sich bei der Sub- 
stanz nicht von vorherein um eine Flussigkeit handelt, 
wird die Sut)stanz noch in der Probennahmeeinrichtung 



in einen flieBfahigen, kapillar f6rderbaren Zustand ver- 
setzt. Die Substanz wird vorzugsweise durch eine Kdr- 
perilussigkeit gebildet, insbesondere Blut Oder Urin. Die 
Substanz kann auch ein Umweltmedium sein. ins- 
5 besondere Wasser, von dem eine Probe aus der 
Umwelt genommen wird, um beispielsweise die Trink- 
wasserqualitat zu prufen. Die Substanz kann ferner 
auch von fester Konsistenz sein. wird dann jedoch vor 
der FOrderung in die Aufbewahrungskapillaren in einer 
10 Flussigkeit gel6st. suspendiert oder verdQnnt. Die Pro- 
bennahme- und Aufbewahrungseinrichtung auf einem 
gemeinsamen Tragerchip wird nachfolgend auch als 
Vorratschip bezeichnet. 

[0008] Mit der Probennahme- und Aufbewahrungs- 
T5 einrichtung separat auf einem eigenen Tragerchip, her- 
gestellt vorzugsweise in MikrosystemtechniK wird 
Blutpjasma schmerzfrei. vorzugsweise am Ohriappchen 
Oder am Finger aus Kapillarblut gewonnen. 
[0009] Das Probenahmeteil wird in einem bevor- 
20 zugten Ausfuhrungsbeispiel sodann mit einer Chipkarte 
verbunden, vorzugsweise in diese eingelegt. auf der 
eine Reaktoreinrichtung aiusgebildet ist. Die Reaktor- 
einrichtung ist vorzugsweise ebenfalls kapillar ausge- 
fuhrt. insbesondere in Mikrosystemtechnik. Als 
25 Reaktortrager dient vorzugsweise ein Mikrochip aus 
Silizium oder einem Polymerwerkstoff. Weiterhin sind 
auf der Chipkarte samtliche Person enirrformatlonen fur 
die Auswertung und Detektion vorzugsweise als 
Magnetstreifen angebracht. Die Chipkarte wird in ein 
30 Detektions- und Auswertegerat eingeschoben. Dort 
werden die in der Reaktoreinrichtung gebildbten Reak- 
tionsprodukte detektiert. die Personeninformationen 
geleserr. miteinander verrechnet urxl am Display ange- 
zeigt. Die Daten kOnnen Ober eine Schnittstelle an 
einein PC jubergeben werden. Die Untersuchung kann 
vom Verwender selbst durchgefOhrt werden. Der Vor- 
ratschip vereinfacht die Probennahme ufkI gewahrlei- 
stet aufgrund der Aufbewahrungskapillaren eine 
besonders gute ReproduzieriDarkeit der Messung. 
[0010] Durch den erfindungsgemSBen Vorratschip 
mit Aufbewahrungskapillaren und einer integrierten 
Probennahmeeinrichtung wird ein in Massenfertgung 
preiswert herstellbarer Artikel geschaffen. Der Verwen- 
der erhait eine preiswerte Vorrichtung, mit der er eine 
Probe selbst nehmen und selbst untersuchen oder an 
ein Labor fur eine professionelle, stoff liche Analyse seri- 
den kann. Fur die Analyse stehen in dieser Venwendung 
des Vorratschips samtliche Mfiglichkeiten eines analyti- 
schen Labors zur Verfugung. Die Kbmbination aus 
dezentraler Probennahme unmittelbar beim einzelnen 
Endverwender und zentraler Analyse hilft bei der Ein- 
sparung von Kbsten fur die breite Uberwachung und 
gestattet dennoch eine umfangreiche Untersuchung. 
[0011 J Zur Probennahme sirxi die Probennahme- 
55 einrichtung und die Aufbewahrungseinrichtung auf 
einer von wenigstens zwei Klemmbacken einer Klemm- 
haiterung befestigt oder befestigbar. und die Klemmhal- 
terung ist in der Art einer WascheWammer ausgebildet 
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mit einem Riickstellelement, wobei die wenigstens zwei 
Klemmbacken gegen eine elastische Ruckstellkraft des 
Ruckstellelements voneinander abspreizbar sind. 
[0012] Bei der Kapillaritat der Aufbewahrungskapil- 
laren handett es sich vorzugsweise nicht urn eine stati- s 
stische Materialelgenschaft wie beispielsweise die 
Porenkapillaritat bei pordsen Mater iaiien. Der Vor- 
ratschip kann gleich bei seiner Hersteliung mit den 
Aufbewahrungskapillaren aufgebaut. insbesondere 
schichtweise aufgebaut werden. Die Aufbewahrungska- w 
pillaren kSnnen auch nachtraglich eingearbeitet wer- 
den. Indem die Aufbewahrungskapillaren je In einer 
definierten L^ge mit eInem definlerten Querschnitt 
ausgefuhrt werden, 1st bei vollstelndlger Fullung auch 
das Volumen der in je eIner der Aufbewahrungskapilta- is 
ren enthaltenen Flussigkelt deflniert. Dies 1st von Vorteil 
bei der Entleerung des Vorratschips und fur die Aniayse 
der aufbewahrten Substanz. So kann der Inhalt jeder 
Aufbewahrungskapillare Oder von mehreren Aufbewah- 
rungskapillaren maschinell In stets definierter Menge 20 
bzw. Volumen In Probenbehditnisse gefullt und einer 
Analyse zugefuhrt werden. Statt eIner Umfullung in Pro- 
benbeh^tnlsse kann, wIe nachfolgend beschrieben, 
durch die Ausblldung von je einzein definierten Aufbe- 
wahrungskapillaren der volumenmaBig deflnierte Inhalt 2s 
jeder der Kapillaren und damit eine definierte Menge 
der aufgenommenen Substanz In einer nachfolgenden 
Reaktorelnrichtung in eindeutiger Zuordnung zu Reak- 
torkaplllaren eIner Reaktlon zugefuhrt werden, die fur 
den wenigstens einen Inhaltsstoff oder mehrere Inhalts- 30 
stoffe spezrflsch ist. 

[0013] Der Vorratschip ist vorzugsweise als Mikro- 
chip ausgefuhrt vorzugsweise aus Sillzium oder als 
polymerer Kunststoff in MIkrospritzguss. 
[0014] Die Aufbewahrungskapillaren sInd vorzugs- 35 
weise als voneinander separierte Mikrokandle ausgebil- 
det. zwischen denen eine Rukiverbindung nrcht oder 
nur an Kapillareneinldssen besteht. Obgleich weniger 
bevorzugt, k6nnen die Aufbewahrungskapillaren auch 
verzweigt sein, wobei jedoch je zwei verzweigte Kapllla- 40 
ren wieder voneinander separate Kapillaren sind. Die 
Aufbewahrungskapillaren nnOnden vorzugsweise an 
eIner Stirnf l^che des Vorratschips in Kapillareriauslds- 
sen. An dieser Stirnfldche werden die Ausldsse eInzeIn 
pro Aufbewahrungsl^illare gebildet. In einem bevor- 45 
zugten Ausfuhrungsbeispiel welsen die Aufbewah- 
rungskapillaren einen gemeinsamen Einlass auf; von 
dem aus sie zunSchst facherfOrmig auselnander laufen 
und dann vorzugsweise parallel nebenelnander bis zu 
ihren Ausiassen sich erstrecken. Der gemeinsame Ein- so 
lass ist mit einem Auslass oder den Ausiassen der Pro- 
bennahmeelnrlchturig vertxjnden. 
[0015] Bei der Probennahme erfolgt die FOrderung 
der Substanz durch die Aufbewahrungskapillaren hin- 
durch vorzugsweise nur aufgrund des kapillaren Hubs, ss 
In einem bevorzugten AusfuhrungsbeispieL in dem 
auch die Probennahmeeinrichtung durch ein Kapillarsy- 
stem gebildet wird, insbesondere ein Kaplllarenbundei, 



erfolgt die gesamte Probennahme bis zur Fullung des 
Vorratschips mittels kapillaren Hubs. Aktive Systeme 
zur FGrderung der Substanz sind vorteilhaftenweise 
nIcht erforderlich, kdnnen jedoch unterstutzend vorge- 
sehen sein. 

[0016] Allerdings ist In bevorzugten Ausfuhrungs- 
beispielen auf dem Vorratschip ein Pulsator angeord- 
net, der in einem Betrlebszustand. vorzugsweise in 
einem energielosen Ruhezustand, die Aufbewahrungs- 
kapillaren einlassseitig fluiddicht verschliesst. so dass 
nicht unabsichtlich Flussigkeiten angesogen werden 
konnen. Ferner wird eine zusStzliche SIcherhelt gegen 
Entleerung geschaffen. Die AusbikJung eines Pulsators 
auf dem Vorratschip hat den weiteren Vorteil, dass mit 
solch einem Pulsator die StrOmung fur eine kurzzeitiges 
Spulen der Probennahmeeinrichtung umgekehrt wer- 
den kann. Ferner kann der Pulsator zur Spulung einer 
Reaktorelnrichtung und einer Detektiohseinrichtung 
verwendet werden, insbesondere wenn die Untersu- 
chung der aufgenommenen Substanz vom Verwender 
zu Hause selbst durchgefuhrt wird. 
[0017] Obgleich aufgrund der Ausblldung als Kapil- 
laren bis zum Auslass auch an der Auslassseite des 
Von-atschips Russigkeit nicht austreten kann, sind die 
Ausiasse der Aufbewahrungskapillaren in einem bevor- 
zugten Ausfuhrungsbeispiel luftdurchldsslg, aber fluid- 
dicht verschlossen, vorzugsweise durch eine f luiddichte 
und luftdurchiassige Schutzfolie, die die auslassseitige 
Stirnf lache des Vorratschips bedeckt. Sie kDnnen auch 
vor einem Versand durch eine Folie flu'ddicht verschlos- 
sen werden. Das Verschlief3en dient In erster Linfe als 
Verdunstungsschutz, da ein Auslaufen wegen der Kapil- 
larrtat nicht mdgtich ist. 

[0018] In einer besonders bevorzugten Ausfuh- 
rungsform ist auf dem Vorratschip eine Sollbruchstelle 
durch Materialschwachung ausgdsikJet. An der Soll- 
bruchstelle, die vorzugsweise als Sollbruchlinle quer zu 
den Aufbewahrungskapillaren ausgebildet ist, karui der 
Vorratschip einfach durchgebrochen werden, um die 
Probennahmeeinrichtung von den Aufbewahrungskapil- 
laren zu trennen. Durch das Abtrennen der Probennah- 
meeinrichtung wird die standardisierte SpQIung des 
verbleibenden Tells des Vorratschips erleichtert. Die 
Aufbewahrungskapillaren sind zwischen der Sollbruch- 
stelle und ihren Ausiassen wesentlich langer als zwi- 
schen der Sollbruchstelle und der Probennahme- 
einrichtung. Besorxiers bevorzugt verbleibt durch das 
Abbrechen en Chipteil, Qber dessen vdle Ldnge sich 
die Aufbewahrungskapillaren zwischen ihren Ausiassen 
und den entlang der Sollbruchlinle neu gebildeten Ein- 
lassen von einer Stirnfiache zur gegenOberliegenden 
Stirnfiache erstrecken. 

[0019] Die Probennahmeeinrichtung wird vorzugs- 
weise durch wenigstens eine Kapillare urKi besonders 
bevorzugt durch ein Kapillarenbundel gebildet, die bzw. 
dass bevorzugt eine nadelfdrmige Spitze ausbildet. Mit 
dieser Probennahmeeinrichtung ist eine subkutane Ent- 
nahme einer KOrperflussigkeit insbesondere von Blut, 



3 



5 



EP 0 992 287 A2 



6 



weitestgiehend schmerzfrei mdglich. Ebenso kann mit 
dieser Probennahmeeinrichtung jedoch auch eine Flus- 
sigkeitsprobe von einer Flussigkeit mit einer freien Rus- 
sigkeitsobeiilSche aufgenommen werden. 
[0020] In einer alternativen Ausfdhrungsform, in der s 
die Probennahmeeinrichtung ebenfafis zur Aufnahme 
von Blut, Urin oder einem flussigen Umweltmedium wie 
Wasser dient. kann die Probennahmeeinrichtung durch 
eine poroses, saugfahiges Material oder durch einen 
Hohlraum gebildet werden, der mit solchem Material io 
gefullt ist. Das pordse. saugfdhige Material saugt die 
Flussigkeit auf und filtert sie vor der Ubergabe an die 
Aufbewahrungskapillaren. In einer weiteren alternativen 
Ausfuhrungsform weist die Probennahmeeinrichtung 
einen Hohlraum auf, der Seitenwande besitzt. die ganz is 
Oder zumindest teilweise aus einem pordsen Material 
bestehen. In dem Hohlraum kann testes Probenmate- 
riai, beispielsweise Staub, Bodenproben oder Stuhl aut- 
genommen werden. 

[0021] Der Voaatschip ist mit einer Reaktoreinrich- so 
tung vert)indbar, die separate Reaktorkapillaren auf- 
weist zwischen denen vorzugsweise keine Fluidverbin- 
dungen bestehen. Bel einer Verbindung des Vorrats- 
chips mit der Reaktorelnrichtung wird vorzugsweise je 
eine Aufbewahrungskapillare mit einer Reaktorkapillare 25 
verbunden. Die Fdrderung der Flussigkeit aus den Aut- 
bewahrungskapillaren in die Reaktorkapillaren ertolgt 
vorzugsweise mittels kapillaren Hubs. Die Fdrderung 
kann jedoch stdttdessen oder unterstutzend durch Ein- 
pumpen einer Transportflussigkeit oder eines Eluats in 30 
die Aufbewahrungskapillaren erfolgen. Zu diesem 
Zweck ist vorzugsweise auf dem Vorratschip wenig- 
stens ein SpQIkanal ausgebtldet, der mit einem Russig- 
keitsreservoir verbindbar ist. Der SpQIkanal steht mit 
den Aufbewahrungskapillareri standig In Verbindung 3s 
Oder ist mit diesen- Kapillaren verbindbar und ist vor- 
zugsweise ebenfalls als Kapillare ausgebildet. 
[0022] Die Reaktoranrichtung ist an ihrem Auslass 
vorzugsweise mrt einer Detekttonseinrichtung verbind- 
bar Oder verbunden. Auch die Detekb'onseinrichtung 4o 
weist vorzugsweise separate Kapillaren aiif. zwischen 
denen keine Ruidverbindungen bestehen. Diese Detek- 
torkapillaren und die Reaktorkapillaren sind im verbun- 
denen Zustand der Reaktorelnrichtung und der 
Detektionseinrichtung einzelndicht miteinander verbun- 
den. In den Kapillaren der Detektionseinrichtung sirKi je 
wenigstens ein Detektor, vorzugsweise je mehrere 
Detektoren, angeordnet. 

[0023] Mehrere Reaktorkapillaren sind vorzugs- 
weise unterschiedlich auf den zu analysierenden 
Inhaltsstoffzugeschnitten, wobei die Oberfiachen der 
Reaktorkapillaren mit unterschiedichen Reagenzien 
belegt sein kdnneri. Es kOnnen insbesondere mrt Rea- 
genzien belegte MikrokOrper eingebracht sein. Urn phy- 
sikalische Eigenschaften der Flussigkeit in den 
Reaktorkapillaren messen zu kOnnen, kann es auch 
vortellhaft sein. Verzdgerungsschleifen und/oder Ver- 
zweigungen in den Reaktorkapillaren vorzusehen, urn 



beispielsweise gezielt StrSmungswiderstande zu erzeu- 
gen. Besonders bevorzugt sind Reaktorkapillaren in 
solch einer Anzahl vorgesehen, dass parallel mehrere 
Inhaltsstoffe spezifische Reaktionen eingehen, anhand 
deren sie detektiert und/oder ihre jeweilige Konzentra- 
tion ermittelt werden kann. Es kOnnen'daher in beson- 
ders bevorzugten Ausfuhrungsbeispielen mehrere 
Untersuchungsmethoden fur ein und denselben Inhalts- 
stoff zum Einsatz kommen und dies fur mehrere Inhalts- 
stoffe gleichzeitig. Dies eriaubl eine umfassende 
Untersuchung der aufgenommenen Substanz. 
[0024] Die Erf indung betriffl ferner eine Vorrichtung 
zur Untersuchung einer SUbstanz. Die Untersuchung 
besteht bevorzugt in einem Nachweis wenigsteris eines 
Inhaltsstoffs der Substanz und/oder der Messung der 
Konzentration des Inhaltsstoffs In der Substanz. Die 
Vorrichtung umfasst eine Probennahmeeiririchtung, 
eine Aufbewahrungseinrichtung, eine Reaktorelnrich- 
tung und eine Detektionseinrichtung, die je die vorste- 
hend bereits genannten Funktionen erfOllen und 
vorzugsweise wie vorstehend beschrieben ausgebildet 
sind. Allerdings mussen die Probennahmeeinrichtung 
und die /Ujfbewahrungseinrichtung nicht unumganglich 
auf einem eigens hierfur vorgesehenen Vorratschip 
ausgebildet sein. Die Probennahmeeinrichtung, die 
Aufbewahrungseinrichtung, die Reaktorelnrichtung und 
auch die Detektionseinrichtung und vorzugsweise auch 
noch eine Auswerteeinrichtung kOnnen grundsatzlich 
auch zusammen auf einem einzigen gemeinsamen Tra- 
ger angeordnet sein. Besoriders bevorzugt wird jedoch 
die Ausbildung eines Vorratschips nur mit der Proben- 
nahmeeinrichtung und der Aufbewahrungseinrichtung. 
[0025] In einem bevorzugten modularen Aufbau ist 
die Reaktorelnrichtung auf einem eigenen Reaktdrchip 
vorgesehen. Der Reaklorchip Ist deswerteren auf einem 
Trager angeordnet, besonders bevorzugt in eine Chip- 
karte einlegbar, auf dem vorzugsweise personenbezo- 
gene Daten des Proband en gespeichert sind und der 
vorzugsweise ein Russigkeitsreservoir zum ^Qlen der 
Reaktorelnrichtung und/oder ein Abfallreservoir auf- 
weist. Das Russigkeitsreservoir Ist mit einer Elutions- 
oder FOrderflussigkeit gefOIIL Die Flussigkeit wird pas- 
siv durch kapillaren Hub oder aktiv durch die /Vufbewah- 
rungskapillaren und Reaktorkapillaren hindurch 
45 geffirdert. In dem Abfallreservoir wird die FIQssigkeit 
nach dem DurchstrOmen der Reaktorernrichtung und 
der Detektionseinrichtung aufgefarigen und entsorgt. 
beispielsweise verdunstet. Durch den modularen Auf- 
bau mit einem eigenen Reaktorchip zusatzlich zum Vor- 
50 ratschip ist eine Gesundheitsaberwachung besondes 
preiswert durchfuhrbar, Der Reaktorchip Ist ebenfalls 
als Mikrochip gefertigt, vorzugsweise als Siliziumchip 
Oder in Mikrospritzguss aus einem Polymerkunstetoff. 
[0026] Eine weitere erfindungsgemaiBe Vorrichtung 
55 zum Nachweis wenigstens ines Inhaltsstoffs einer 
Substanz umfasst eine Probennahmeeinrichtung mit 
einem Einlass zur Aufnahme der Substanz und eine 
Reaktorelnrichtung. Die Reaktoreinrichtung weist 
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Reaktoren auf, die durch die vorstehend beschriebe- 
nen, voneinander separierten Reaktorkapillaren oder 
durch eine saugfShlge Materialschicht gebtldet werden. 
Die Reaktoren sind mit der Probennahmeeinrichtung 
veitiunden. Die mit der Probennahmeeinrichtung aufge- 5 
nommene, flie3fShige Oder in einen flieBfahigen 
Zustand versetzte Substanz wind durch kapillaren Hub 
in die Reaktoren gefOrdert. Die Reaktoren sind mit 
weriigstens einem Reagenz belegt. das mit dem nach- 
zuweisenden Inhaltsstoff eine spezifische Farbreaktion 10 
eingeht Die Probennahmeeinrichtung und die Reaktor- 
einrichtung sind auf einem gemeinsamen TrSgerchip 
ausgebildet. 

[0027] DIese Vorrichtung eriaubt die Probennahme 
und den Nachweis wenigstens eines Inhaltsstoff s der is 
Substanz, vorzugsweise Btut. auf einfache Weise durch 
den Verwender selbst Eine Aufbewahrungseinrichtung 
entfailt vorzugsweise. Die Reaktoreinrichtung ist auf- 
grurxi der stattfindenen Farbreaktion gieichzeitig die 
Detektionseinrichtung. 20 
[0028] In einem bevorzugten Ausfuhrungsbeispiel 
wind die Vorrichtung zur Durchfuhrung eines Prostata 
PSA-Schnelltests verwerKdet. Dabei handelt es sich um 
einen qualitativen Schnelltest zum Nachweis des Pro- 
stata spezifischen Antigens (PSA) im Vollblut. Die Vor- 25 
richtung ermdglicht die preiswerte und seibstSndige 
Vorsorgeuntersuchung durch den Verwender. 
[0029] Kbnzeptionell baut der mit dieser Vorrich- 
tung durchfOhrbare erfindungsgemSBe Schnelltest auf- 
dem sogenannten CARDIMAC-PSA-Test der MEDPRO 30 
Ltd., Northampton, UK, auf. 

[0030] Der Trdgerchip ist als Mikrochip aus Silizium 
Oder Polymerkunststoff mit Reaktorkapillaren in Form 
von separaten Mikrokan^^len oder als Plastikstreifen 
ausgebildet der mit einer saugfdhigen Matrix in DQnn- 35 
schlchchromatographie beschichtet ist. 
[0031] Blldet eine saugfdhige Matrix die Reaktor- 
einrichtung. so weist die saugfdhige Matrix in zwei in 
RieBrichtung hintereinander angeordneten Zonen B 
und C Immobilislerte PSA Antikdrper auf. In einer 40 
stromaufwdrts von der Zone B angeordneten Zone A ist 
ein Vliesmaterial, Insbesondere ein Vliespapier. auf 
dem Trdgerchip angeordnet, auf das Vollblut oder 
Serum und ein konjugathaltiges Laufmittel aufgebracht 
werden. Zur VerstSrkung von kapillaren Kraflen ist 4S 
stromabwdrts von der Zone C ein weiterer Streifen 
Vliespapier angebracht Der Plastikstreifen ist in vor- 
zugsweise ein Kunststoffgehduse eingesetzt. in dem 
Qber den drei Zonen A, B und C jeweils Einsparungen 
eingearbeitet sind, welche die Durchsicht auf die Zonen so 
A. B urKl C freigeben. Der Plastikstreifen weist a'ne 
Brerte von 0,5 — 2 cm und eine LSnge von 4 — 8 cm 
auf. Das Kunststoffgehause besitzt eine Breite von 2 — 
3 cm und eine LSnge von 5 — 9 cm. Die Aussparungen 
besitzen je einen Durchmesser von etwa 0,5 cm. Fur ss 
den vom Verwender selbst durchgefuhrten Schnelltest 
wird zundchst ein Tropfen Vollblut auf das Vliesmaterial 
in Zone A aufgebracht und mit einem mitgelieferten 



Laufmittel verdunnt. WShrend das Vliesmaterial die 
Erythrozyten und andere stOrende, partikuiare Blutbe- 
standteile zuruckhait, flieBt das verdunnte Blutserum 
durch die saugfahige Matrix den Teststreifen entlang 
zur Zone B und schlieBlich zur Zone C. Ein in dem Lauf- 
mittel vorhandenes Antikdrper-Farbkonjugat bildet mit 
den eventuell im Blut vorhandenen PS-Antigenen einen 
Antigen-AntikOrperkomplex. Nach dem immunochro- 
matographischen Reaktionsprinzip reagiert dieser 
Komplex in der Zone B mit dem immobilisierten Antikfir- 
pern und bildet einen sichtbaren Streifen. In Zone C 
sind bereits Antigen-Antikdrperkomplexe innmobilisiert 
und bilden mit dem Farbkonjugat einen positiven Kon- 
trollstreifen. Der positive Nachweis ist nach einer Inku- 
bationszeit von zehn bis funfzehn Minuten anhand der 
Farbreaktion, namlich der Streifenbildung in den Zonen 
B und C, abzulesen. 

[0032] Besonders bevorzugt sind in den Ausspa- 
rungen zur Ablesung der Farbreaktion LupenglSser 
eingebracht. Vorzugsweise wird das Ende der Inkubati- 
onszeit durch einen eingebauten Timer angezeigt. ins- 
besondere durch ein akustisches Signal. Der Timer wird 
vorzugsweise durch die manuelle Blutentnahme oder 
durch einen integrierten Leitfahigkeitsdetektor ausge- 
I6st. 

[0033] Nach der Erfirxjung kann die Reaktoreinrich- 
tung Oder eine Reaktoreinrichtung, die mit dem 
erfindungsgemdBen Von^atschip zusanimenwirkt. wie 
bei dem PSA-Schnelltest auf einem immunochromato- 
graphischen Reaktionsprinzip beruhen, bei dem ein 
visueller Nachweis des gesuchten Inhaltsstoffs durch 
Bildung von Antigen-AntikOrper-Farbkonjugatkomple- 
xen ermOglicht wird. Anstatt der saugfdhigen Matrix 
kdnnen die Reaktoren besonders bevorzugt durch die 
vorstehend bereits beschriebenen Reaktorkapillaren 
gebildet werden. An den Oberfldchen der Reaktorkapil- 
laren Oder in einem in die Reaktorkapillaren einge- 
brachten, saugfShigen Material sind in einem 
bestimmten Bereich oder hintereinander liegenden 
Bereichen immobilisierte. spezifische Antigene und 
Antikdrper lokalisiert, insbesondere wie vorstehend am 
Beisplel des PSA-Schnelltests. 

[0034] Das Vliesspapier der am Beispiel des PSA- 
Schnelltests beschriebenen Vomchtung kann auch 
durch das beschriebene Kapillarenbundel ersetzt wer- 
den. 

[0035] In sdmtlichen Vorrichtungen der Erfindung 
k6nnen die entsprechenden Trdgerch^^s oder Teststrei- 
fen in einem korripakten Gehduse geschutzt unterge- 
bracht sein. Nachfblgend wird ein bevorzugtes 
Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung anhand von Figuren 
erldutert. Es zeigen: 

Rg. 1 eine erfindungsgemSBe Analysevorrichtung, 
Fig. 2 einen erfindungsgemaBen Vorratschip, 
Fig. 3 eine Chipkarte mit einer Reaktoreinrichtung 
und 

Fig. 4 eine Detektions- und Auswerteeinrichtung 
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und die damit verbindbare Chipkarte mit dem 
eingelegten Vorratschip. 

[0036] Figur 1 zeigt erne komplette Analysevorrich- 
tung mit einer Probennahmeeinrichtung 1, einer Aufbe- s 
wahrungseinhchtung 6, einer Reaktoreinrichtung 10, 
einer Detektionseinrlchtung 20 und einer Auswerteein- 
richtung 24. Die Anatysevorrichtung ist modular aufge- 
baut, wobei die einzelnen Module in Form von 
Mikrochips und Chipkarten vorzugsweise aus Silizium 
Oder in Mikrospritzguss aus einem polymeren Kunst- 
stoffmaterial hergestellt warden. Die Modularitat begun- 
stigt die Standardisierung der Analyse. 
[0037] Die Module der Analysevorrichtung sind in 
den Figuren 2 bis 4 einzein dargestellt. Figur 2 zeigt 
einen separaten Vorratschip 8, auf dem die Probennah- 
meeinrichtung 1 und die Aufbewahrungselnrichtung 6 
ausgebildet sind. Als TrSger fur die Probennahmeein- 
richtung 1 und die Aufbewahrungseinrichtung 6 dient 
ein Mikrochip mit einer Breite von hdchstens 2 cm, einer 
LSnge von hOchstens 3 cm und einer Dicke von hOch- 
sten 5 mm. Die Aufbewahrungseinrichtung 6 kann von 
einem schutzenden Geh^use umgeben sein, Der Vor- 
ratschip 8 dient der Aufnahme einer zu analyslerenden 
Substanz und zur Aufbewahrung der aufgenommenen 
Substanz. Er wird daher als Vorratschip bezeichnet. Er 
kann insbesondere als Transportmittel fur die Substanz 
zu einem analytischen Labor dienen. Vorzugsweise 
weist erdie in Figur 2 dargestellte Form eines kompak- 
ten. dunnen Rechteckblocks auf. 
[0038] Rgur 3 zeigt eine Chipkarte 14. in die ein 
Reaktorchip 1 1 eingelegt ist Aufdem Reaktorchip 1 1 ist 
die Reaktoreinrichtung 10 ausgebildet. Die Reaktorein- 
richtung 10 kSnnte anstatt auf einem eigenen Reaktor- 
chip 1 1 auch integrierter Bestandteil der Chipkarte 14 
sein. Ferner sind auf der Cfiipkarte 14 ein Flussigkerts- 
reservoir 15 und ein Abfallreservoir 18 aisgebildet. In 
Veriangerung der Reaktoreinrichtung 10 stromaufwSrts 
von dieser weist die Chipkarte 14 erne Aussparung 8a 
auf Der Vorratschip 8 wird fur die Analyse in die Ausspa- 
rung 8a eingelegt. und gletchzeitig wird dabei die Ver- 
bindung zwischen der Aufbewahrungseinrichtung 6 und 
der Reaktoreinrichtung 10 hergestellt Die beiden Chips 
8 und 1 1 werden auf der Chipkarte 14 gegeneinander- 
gedruckt, so dass an den stumpf aneinanderliegenden 
Stirnf Idchen der Chips 8 und 1 1 die jeweiligen Kapilla- 
ren dicht miteinander verbunden werden. 
[0039] Die Rgur 4 zeigt die Chipkarte 14 mit dem 
eingelegten Vorratschip 8 kurz vor dem Einfuhren in 
einen Aufnahmeschacht 14a der Detektions- und Aus- 
werteeinrichtung 20 und 24. 

[0040] Im fblgenden werden die Funktionseinheiten 
1 , 6, 10, 20 und 24 einzein und in ihrem Zusammenwir- 
ken beschrieben. wofur auf die Figuren 1 bis 4 stets 
gleichzeitig verwtesen sei. 

[0041] Eine Blutprobenahme erfolgt mit der Pro- 
bennahmeeinrichtung 1. die ein Kapillarenbundel mit 
einer Mehrrahl von Kapillaren 2 aufweist. Die einzelnen 



Kapillaren 2 sind im Kapillarenbundel dicht nebeneinan- 
der angeordnet. Vorzugsweise laufen sie parallel 
nebeneinander. wie im Ausfuhrungsbeispiel. Sie bilden 
ein im Querschnitt dicht gepacktes. bevorzugt kreisrun- 
des. Bundel. Die Kapillaren 2 sind in Mikrosystemtech- 
nik aus geeignetem Kunststoff- oder Glasmaterial 
ausgefuhrt Das Kapillarentxindel bildet eine Einstech- 
nadel zum Durchstechen der menschlichen Haut und 
Eindringen in das unter der Haut liegende Gewebe. Sie 
10 ist daher fur die subkutane Entnahme einer KCrperflus- 
sigkeit insbesondere von Blut geeignet Ein Eindringen 
unter die Haut wird durch die nadelfOrmige Ausfuhrung 
mit geschlossener Spitze erieichtert. Grundsatzlich 
kSnnen die Kapillaren 2 an ihren Spitzen auch offen 
15 sein. Jede Kapillare 2 kann einzein eine schrSge Spitze 
aufweisen, oder das Kapillarenbundel bildet insgesamt 
eine einzige schrSge Spitze uber den BOndelquerschnitt 
hinweg. 

[0042] Die Probennahmeeinrichtung 1 ist so ausge- 
20 bildet, daB eine Separierung von Blutplasma und Blut- 
kfirperchen an der Oberfiache der Kapillaren 2 
stattfindet Die Kapillaren 2 sind dazu beginnend kurz 
nach der Spitze seitlich pertoriert Blut dringt nur durch 
die Poren dieser Perforation in die Kapillaren 2 ein. Die 
2S seitlichen Poren bilden den Einlass 2a. Die Poren sind 
definiert mit einer Porenweite von hdchstens 1 pm aus- 
gefuhrt, sodass Blutkdrperchen nicht eindringen kOn- 
nen. In einer Weiterbildung ist die Oberfiache der 
Kapillaren profiliert, wobei Furchen, insbesondere 
30 Mikrorinnen, auf die Poren zulaufen und sich an den 
Poren vereinigen. Dies dient u.a. zur Vermeidung von 
Verstopfungen wShrend der Ansaugung von Blut- 
plasma. 

[0043] Der Vorratschip 8 ist zur Probennahme an 
35 einer Klemmhalterung lOsixir befestigt insbesondere 
eingesteckt und vorzugsweise venrastet. Die Klemmhal- 
terung ist als Klammer ahnlich einer WascheWammer 
ausgebildet. Die Klammer wird vorzugsweise am Ohr- 
lappchen Oder am Finger angebracht. Durch den sanf- 
40 ten Anpressdruck eines elastischen Ruckstellelements 
der Klemmhalterung wird das Kapillarenbundel in die 
Haut des Ohriappchens eingedruckt. Durch kapillaren 
Hub wird Kapillarblut angesaugt Entsprechend wait 
ragt das Kapillarenbundel vor. 
45 [0044] Die Probennahrneeinrichtung 1 ist mit einer 
Aufbewahrungseinrichtung 6 verbunden. Die Proben- 
nahmeeinrichtung 1 und die Aufbewahrungseinrichtung 
6 sind auf dem Vorratschip 8 in Flie(3richtung hinterein- 
ander und ineinander ubergehend gemeinsam ange- 
50 ordnet In dem Chipmaterial oder an dessen Oberfiache 
sind ene Mehrzahl von parallel verlaufenden Aufbe- 
wahrungskapillaren 7 eingeatzt. die an einem stromauf- 
wartigen Ende in Richtung auf einen Punkt zulaufen 
und sich in diesem Bereich in einem gemeinsamen Ein- 
55 lass vereinigen. Im Bereich des facherffirmigen 
Bereichs sind die Aufbewahrungskapillaren mit 4 
bezeichnet Genau an dem f=*unkt bzw. der Stelle der 
Vereinigung ist das Kapillarenbundel in eine Bohrung 
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des Vorratschips 8 dicht aufgesetzt. sodass es aus der 
FlSche des Vorratschips 8 aufragt und eine kapillare 
Verbindung zwischen den zwei Kapillarsystemen 2 und 
4, 7 bestehl. 

[0045] Auf dem Vorratschip ^ ist zwischen dem 5 
Kapillarenbundel der Probennahmeeinrichtung 1 und 
den Aufbewahrungskapillaren 4 der Aufbewahrungsein- 
richtung 6 in Mikrosystemtechnik ein Pulsator 3 ausge- 
bildet, der vorzugsweise mittels Piezotechnik betatigt 
wird. Als Siromversorgung kann eine Mlniaturbatterie, io 
vorzugsweise ein Kondensatorelement. dienen. Der 
Pulsator 3 wird Ober einen mechanischen Kontakt in der 
Klemmhatterung beim Aniegen gestartet. im abge- 
schalteten, energielosen Zustand trennt der Pulsator 
mil einer Pulsatormembran das Kapillarenbundel der is 
Probennahmeeinrichtung 1 von den Aufbewahrungska- 
pillaren 4 und 7. 

[0046] Die Probenahme erfolgt nach Aniegen der 
Klemmhalterung und Eindringen des Kapillarenbun- 
dels. Durch Kontakt mit einenn BlutgefaB wird durch 20 
kapillaren Hub Blutplasnria angesaugt. Der Saugvor- 
gang erfolgt solange, bis die gesamte kapillare Aufbe- 
wahrungseinrichtung 6 gefullt ist. Eine Verstopfung von 
Poren in der Probennahmeeinrichtung 1 und das 
Ansaugen von flexiblen Blutkdrperchen werden durch 25 
den Pulsator 3 verhindert, der den Ansaugstrom rhyth- 
misch kurzzeitig umkehrt und somit einen SpQ|effekt 
verursacht. Gleichzeitig wird so im Gewebe das Umspu- 
len des gesamten Ansaugfeldes mrt Blutplasma 
gewdhrleistet und vermieden, dalB Interstitiatflussigkeit 30 
angesaugt wird. 

[0047] Die Oberfiachen der Kapillaren 2 der Pro- 
bennahmeeinrichtung 1 kdnnen mrt Wirkstoffen impra- 
gniert sein, die eine Blutgehnnung unterbtnden. 
[0048] Die Aufbewahrungskaptllaren 7 munden an 35 
einer seitlichen Stimfldche des Vorratschips 8 in einer 
Steckverbindung. Die mundungsseitigen Ausldsse der 
Aufbewahrungskapillaren sind vorzugsweise durch eine 
luftdurchldssige. aber ftOssigkeitsdichte Schutzfolie 
geschOtzt. 4o 
[0049] Zur Analyse von Urin- oder Wasserproben 
kann das Kapillarenbundel in die entsprechenden 
Medleri getaucht werden. Es kann aber auch eine Modi- 
fikatiori der Probennahmeeinrichtung 1 vorgeriommen 
werden. Dabei weiden das Kapillarenbundel und der 4S 
Pulsator 3 durch ein Aufnahmemedium aus saugfdhi- 
gem porOsen Material ersetzt. beispielsweise aus Sili- 
kat Oder Glas. Auf dieses wird die Probe durch 
Eintauchen oder Aufpipettieren aufgebraucht. Dieses 
System kann auch zur Aufbringung von Blut benutzt so 
werden. Hierbel wird das Blut konventionell durch Lan- 
zette gewonnen. Das saugfdhige, pordse Material ist 
auf dem gleichen TrSgerchip wie die Aufbewahrungs- 
einrichtung 6 ausgebild^, so dass auch in diesem Fall 
eine einfache Handhabung. insbesondere ein Versand ss 
zu einem Labor, gewdhrleistet ist. 
[0050] Zur Analyse von Stuhl-, Partikel-, Haus- 
staub-.' Bodenproben kann statt des Pulsator-Kapilla- 



renbundels ein Mikrogef&B mit der Aufbewah rungs • 
einrichtung 6 verbunden sein, in das die jeweilige Probe 
verbracht wird. Nach Befullung wird das GefSB mit 
einem Deckel verschtossen. Die Seitenwdnde des 
GefdBes sind pords ausgefuhrt. Eine Zuleitungskapil- 
lare fuhrt dem GefSB auf einer Seite Extraktionsflussig- 
kelt zu, die die Probe eluiert. Das Eluat wird durch die 
gegenuberllegende por6se Seitenward des GefdBes 
filtriert und den Aufbewahrungskapillaren 4. 7 zuge- 
fuhrt, in denen es wieder fur eine spStere Analyse in 
einen definierten Volumen aulbewahrt bzw. bevon'atet 
wird. Das GefdB ist auf dem gleichen TrSgerchip 8 wie 
die Aufbewahrungseinrichtung 6 ausgebildet, so dass 
auch in diesem Fall eine einfache Handhabung. ins- 
besondere ein Versand zu einem Labor, gewahrleistet 
ist. 

[0051] Die Probennahme- urxj Aulbewahrungsein- 
richtungen in Ihren jeweiligen Ausformungen finden 
besonders vorteilhaft Venwendung als Transportbehait- 
nis. Dabei wird der Vorratschip 8 nach Probenahme zur 
Analyse direkt zu einem analytischen Labor versandt. 
vorzugsweise mit der RQcksendeverpackung gemdB 
der US-PS 5.934,549. Dort wird die Schutzfolie am Aus- 
lass der Aufbewahrungskapillaren 7 entfernt. das 
Plasma ausgespQK und, gegebenenfalls nach Vorbe- 
handlung und Probenteilung. analysiert. 
[0052] Zur Erleichterung der Ausspulung in einem 
Labor ist eine Sollbruchstelle 5 ausgebildet. an der die 
Aufbewahrungseinrichtung 6 von der Probennahmeein- 
richtung 1 getrennt werden kann. Dadurch kann der 
Ausspulvorgang der Aufbewahrungskapillaren 7 gut 
automatisiert werden. Die Sollbruchstelle 5 ist eine lini- 
enfOrmige Materialschwdchung des Vorratschips 8 qiier 
zu den Kapillaren 7 unmittelbar hinter dem Bereich des 
Uberg^ngs von den fdcherfdrmig auseinarxJertaufen- 
den Kapillaren 4 zu den parajlelen Kapillaren 7. Die 
Abtrennung der Probennahmeeinrichtung erleichtert 
den Transport. Das Abtrennen kann grundsdtzlich aber 
auch erst Im Labor erfolgen. Aufgrund ihrer Kapillaritdt 
verliert die Aufbewahrungseinrichtung 6 auch nach dem 
Abtrennen entlang der Sollbruchlinie Flussigkeit alien- 
falls durch Verdunstung. Um dies zu verhindern kann 
die beim Abtrennen gebildete Stirnfldche fur einen 
Transport mit einer fluiddichten Folie uberklebt werden. 
Grundsdtzlich kann der Vorratschip aber auch mrt Pro- 
bennahmeeinrichtung versendet werden und auch im 
Labor, wie in Figur 1 fur eine Untersuchung durch den 
Verwender selbst dargesteitt, mrt einer Reaktoreinrich- 
tung 6 und einer Detektions- tind Auswerteelnrichtung 
20, 24 verbunden werden. 

[0053] Die zu detektierenden Blutinhaltsstoffe rea- 
gieren in der Reaktoreinrichtung 10*zu detektierbaren 
Verbindungen. Die Reaktoreinrichtung 10 weist Reak- 
torkapiliaren 12 auf, die in Mikrosystemtechnik auf ei- 
nem weiteren Tr^gerchip. dem Reaktorchip 11. 
aufgebracht sind. Die Reaktorkapillaren 12 munden an 
zwei gegenuberliegenden Seiten des Reaktorchips 1 1 . 
Die Reaktoreinrichtung 10 ist auf der Chipkarte 14 auf- 
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gebracht, in der auch die eng passende Aussparung 8a 
fur den Vorratschip 8 ausgebildet ist. Durch Einlegen 
warden die vorzugsweise parallelen Kapiliaren 7 und 12 
beider Chips 8 und 10 einzein miteinander fiuiddicht 
verbunden. Die Chipkarte 14 wirddann in ein Leseger§t 
geschoben, welches eine Steckverbindung fur die Aus- 
lassseite der Reaktoreinrichtung 10 enthSIt und dicht 
mit den Kapiliaren 12 der Reaktoreinrichtung 10 
abschlieBt. 

[0054] Die Reaktorkapillaren 12 sirxJ an ihren 
Innenwandungen mit Reagenzien belegt, beispiels- 
weise immobilisierte Oder nicht immobilisierte AntikOr- 
per. Die Reagenzien werden in der Produktion der 
Reaktoreinrichtung 10 vorzugswelse mit Mikro-Frei- 
strahl-TechnoIogie im nl-Bereich aufgebracht und 
geeignet immobilislert. z.B. durch chemische Reaktion 
Oder einfach durch Antrocknen. Die Oberfiachen der 
Reaktorkapillaren 12 kOnnen geeignet aufgerauht, mit 
einer Oxidschicht belegt oder anders geeignet modifi- 
ziert sein. Ferner kOnnen bereits Mikrokdrper definiert 
Oder unspezifisch in der gesamten Reaktoreinrichtung 
10 Oder in Teilbereichen eingebracht werden. 
[0055] Die Reaktoren sind auf dem Reaktorchip 1 1 
nur als Kapiliaren 12 ausgefuhrt. Es kGnnen jedoch 
auch andere Strukturen je nach analytischem Bedarf 
hinzugefugt werden, insbesondere semipermeable 
Membranen, VerzOgerungsschleifen, Verzweigungen 
und/oder Reagenzi en-Reservoirs. 
[0056] Die Detektionseinrichtung 20 besteht aus 
einem Satz paralleler Kapiliaren 22. zwischen denen 
keine Fluidverbindung besteht und in denen je hinter- 
einander und/oder parallel Mikrodetektoren 21 vorgese- 
hen sind, z.B. Refleklometer UV-,VIS- oder IR- 
Detektoren, insbesondere Laser-Fotometer. Radiode- 
tektoren, pH/eV-Elektroden und/oder Biosensoren. Je 
eine solche Detektorkapillare 22 verldngert je eine 
Reaktorkapillare 12. 

[0057] Gesteuert wird die Detektron durch ein 
Mikroprozessor-EDV-System, das Kenndaten Ober 
Parameter von Inhaltsstoffen, Eichung und Skalierung 
sowie Patienten-lnformationen von einem Magnetstrei- 
fen Oder Speicherchip der Chipkarte 14 entninimt. Als 
Ausgabegerdt kann ein Display, beispielsweise ein 
Grof5fiachen-LCD-Display. verwendet werden, das die 
Ergebnisse der Detektion sofort anzeigt. Werterhtn sind 
geeignete Schnittstelten nach Industriestandard fur die 
PC-Auswertung vorgesehen, z B. Infrarot-Obertragung 
ufKl GSM-Funkubertragung via Internet be! Einsatz im 
Monitoring von Risikogruppen. 

[0058] Die Reaktion wird durch den Transport des 
in der Aufbewahruhgseinrichtung 8 befindlichen Blut- 
plasmas in die Reaktoreinrichtung 10 ausgeldst. In der 
Detektionseinrichtung 20 werden die Reaktionspro- 
dukte aus den ReaktiDrkapillaren 12 fur jede Kapillare 
12 einzein detektiert Es kann auch eine Konzentrati- 
onsmessung oder Messung eines anderen Parameters, 
der eineh Inhaltsstoff des Blutplasmas charakterisiert. 
stattfirxlen: 



[0059] Fur den Transport des Blutplasmas aus der 
Aufbewahrungseinrichtung 6 durch die Reaktoreinrich- 
tung 10 in die Detektionseinrichtung 20 kannen aktive 
Oder passive Systeme in Betracht kommen. Als aktives 

5 System sind Mikropumpen mdglich, als passives 
System wiederum kapillarer Hub. 
[0060] Fur die FOrderung ist das Flussigkeitsreser- 
voir 15, das eine PufferlOsung enthait, in Form eines 
aufgesetzten Behaiters oder als eingetassene Kammer 

10 auf der Chipkarte 14 ausgebildet. Das Flussigkeitsre- 
servoir 15 ist mit einem Spulkanal 9 in Form einer Spul- 
kapillare der Reaktoreinrichtung 10 verbunden. Die 
Spulkapillare 9 veriauft auch durch die Aufbewahrungs- 
einrichtung 6. Sie mundet am gemeinsamen Einlass 

75 der Aufbewahrungskapillaren 4 und ist derart mit diesen 
verbunden. Durch ein Offnen des Reservoirs 15 zur 
Umgebungsluft bei offenem Ventil 16 wird der kapillare 
Hub des Plasmas in die Reaktoreinrichtung 10 und 
Detektionseinrichtung 20 eingelertet. Wahrend und 
20 nach volIstSndiger Fullung der Reaktoreinrichtung 10 
und Detektionseinrichtung 20 kann die Messung erfbl- 
gen. 

[0061] Nach erfolgreicher Messung wird das 
System gespult, indem Druck auf das Reservoir 15 aus- 

25 geubt wird. Hierfur kann eine AuBenwandung des 
Reservoirs, die an der Chipkartenoberf lache liegt nach- 
giebig sein. Durch manuellen Druck auf diese AuBen- 
wandung wird gespult. Das Reservoir 15 kann auch 
unter einem Uberdruck stehen, der bei Offnen des Ven- 

30 tils 16 fur die Spulung sorgt. 

[0062] Die Kapiliaren 22 der Detektionseinrichtung 
20 kdnnen vorteilhafl am Ausgang des Detektprenfel- 
des in einem Spulstrang 13 vereinigt sein, der in das 
Abfallreservoir 18 fuhrt. Das Abfallreservoir 18 ist auf 

35 der Chipkarte 1 4 ausgebildet als aufgesetzter Behaiter 
Oder eingelassene Kammer und hat eine flQsslgkerts- 
dichte. aber luftdurchlSssige Offnung 19 zur Umge- 
bungsluft. Auf diese Wetse wird das Blutplasnna im 
Abfallreservoir 18 der Chipkarte gesammelt Die Kapil- 

40 taren 22 der Detektionseinrichtung 20 werden anschlie- 
Bend mit PufferlGsung aus dem Reservoir 15 gespQIt. 
Die Chipkarte 14 kann entnommen und errtsorgt wer- 
den, beispielsweise durch Rucksendung an den Her- 
steller in der Rucksendebox gemSB US-PS 5,934.549. 

45 [0063] Zur Lagerung der Detektions- und Auswert- 
einrichtung 20. 24 kann eine Lagerkarte eingesetzt wer- 
den, die den Detektor schutzt und die ggf. ebenfalls eine 
Spulfunktion und eine Kalibrierfunktion zur Funktions- 
kontrolle enthalten kann. 

so [0064] Weiterhin ist eine alphanumerische Einga- 
bem6glichkeit vorgesehen. um Patientendaten einge- 
ben zu k6nnen. Diese Daten kdnnen bei der 
Auswertung der Tests benutzt werden (z.B. Alter, 
Geschlecht, Menstruation, Gewicht. Lifestyle- Daten 
55 etc.). Die Dimensionierung des GerStes kann durch 
Systemintegration auf die Gr6Be eines handelsublichen 
Funktelefons (Handy) reduziert werden. Dadurch ist 
neben dem Einsatz am POC eine bequeme Handha- 
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bung beim Verwender selbst gewahrleistet. Die kom- 
plette Analysevorrichtung kann beim Verwender selbst 
vorhanden sein. Auch in diesem Fall ist die Ausbiidung 
der Probennahme und Aufbewahrungseinrichtung als 
eigenstandiger Vorratschip vorteilhaft fur die Handha- 5 
bung. 

[0065] Eine umfangreiche Ausstattung von Daten- 
eingSngen* und ausgdngen erm6glicht eine universelle 
Verwendbarkeit der Detektions- und Auswerteeinrich- 
tung. Beispielhaft seien genannt: 10 
[0066] Eingange: 

Irrtegrierte Messung des Blutdrucks, z.B. an der 
Fingerkuppe, 

Integrierle Messung der KOrpertemperatur, is 
Integrierte Kamera fur Ferndiagnose, 
Anschlusse fur externe Messgerate wie EEG. EKG. 
Heimtrainer, Waage. Btutdruckmessung, Thermo- 
meter und/oder Kamera. 

20 

[0067] Ausgange: 

Funktelefon zur Ubertragung der Daten zum Ser- 
vice-Provider und/oder Arzt/Krankenhaus, 
IR-oder Funk-Anbindung zum Computer. 2s 
Serielte Schnittstelle zum Computer. 

[0068] Die Analysevorrichtung und insbesondere 
der Vorratschip eignen sich zur Selbstkontrolle des 
Gesundheitszustands sdmtltcher BevOlkerungs-Mitglie- 30 
der. Durch die ermdglichte parallele Bestimmung von 
vielen Parametern einer Probe ist ein daruberhinausge- 
hendes Monitoring mGglich. Die Reaktoreinrichtung 
kann vollstandig an bestimmte diagnostische Aufgaben 
angepasst werden, da die jevveils interessierenden .35 
Tests frei darauf kombiniert werden kOnnen. Dadurch 
wird ein extrem breites Einsatzspektrum erOffnet. Als 
Beispiele seien genannt: 

Allgemeine Gesundheits-Vorsorge. Durch ein 40 
Abonnementsystem kann der jeweilige Gesund- 
heitsdienstleister regelmaRig Testkarten an seine 
Kunden versenden. Diese £lberwachen selbststan- 
dig wichtige Risikofaktoren (Herz-Kretslauf. Tumor- 
marker, Urinparameter, Leben/verte etc.). 45 
Uberwachung von Risikogruppen. Fruherkennung 
der Krankheitsausbildung: Herz-Kreisiauf. Diabe- 
tes, Krebserkrankungen. Artzheimer etc. 
Uberwachung des Therapieerfolges: Chemothera- 
pie bei Krebserkrankungen, Diabetes, Magenge- so 
schwure etc. 

Langzeitubenrachung nach der therapie: Sicher- 
heit bei ROckfatlgefahr. 

Monitoring bei chronischem Krankheitsverlauf zur 
rechtzeitigen Krisenintervention: Bluter, Astma, All- ss 
ergien etc. 

Massenscreening auf Infektionen, auch in abgele- 
genen Gebieten ohne jegliche medizinische Infra- 



struktur: Aids. Malaria, Magen-Darmerkrankungen. 
Screening von Umweltmedien wie Wasser und 
Abwasser auf Verkeimung und Schadstoffe. 
Screening von Materialproben, beispielsweise 
Bdden oder Hausstaub. der Ruckschlusse auf die 
Raumluft gestattet, auf Verkeimung und Schad- 
stoffe. 

[0069] Die Flexibilitat des diagnostischen Konzepts 
erlaubt die Anpassung an unterschiedlichste diagnosti- 
sche Aufgaben und Unterschiede in der Population. 

Bezugszeichenltste 

[0070] 



1 


Probennahmeeinrichtung 


2a 


Einlass 


2 


Kapillaren 


3 


Pulsator 


4 


Aufbewahrungskapillaren 


5 


Sollbruchstelle 


6 


Aufbewahrungseinrichtung 


7 


Aufbewahrungskapillaren 


8 


Von^atschip 


8a 


Ausnehmung 


9 


SpOtkanal 


10 


Reaktoreinrichtung 


11 


Reaktorchip 


12 


Reaktorkapillaren 


13 


Spulstrang 


14 


Chipkarte 


14a 


Aufnahmenschacht 


15 


Flussigkeitsreservoir 


16 


Ventil 


17 


Offnung 


18 


Abfallreservoir 


19 


Offnung 


20 


Deteklionseinrichtung 


21 


Detektoren 


22 


Detektorkapillaren 


23 


Uchtquelle 


24 


Auswerteeinrichtung 



Patentanspruche 



1 . Vorrichtung zur Aufnahme und Aufbewahrung einer 
Substanz fur eine Analyse, die Vorrichtung umfas- 
send: 

a) eine Probennahmeeinrichtung (1) mit einem 
Einlass (2a) zur Aufnahme der Substanz 

b) und eine Aufbewahrungseinrichtung (6). die 
zur Aufbewahrung der Substanz Aufbewah- 
rungskapillaren (7) aufweisl, die mit der Pro- 
bennahmeeinrichtung (1) vertxinden sind und 
in die die aufgenommene ffieBfahige oder in 
einen flieBfahigen Zustand versetzte Substanz 
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durch kapillaren Hub gefdrdert wird, 

c) wobei die Substanz in den Aufbewahrungs- 
kapillaren (7) fur eine spStere Analyse bevon^a- 
ted wird 

d) und die Probennahmeeinrichtung (1) und 5 
die Aufbewahrungseinrichtung (6) aufoder in 
einem gemeinsamen Vorratschip (8) ausgebil- ■ 
del sind. 

Von'ichtung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- id 
zeichnet, dass der Von-atschip (8) als Transportbe- 
haitnis zum Transport der aufgenommenen 
Substanz zu einem analytischen Labor verwendet 
wird. 

75 

Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche. dadurch gekennzeichnet. dass der Vor- 
ratschip (8) eine Sollbruchstelle (5) aufweist. an der 
die Autbewahrungseinrichtung (6) von der Proben- 
nahmeeinrichtung (1) trennbar ist. 20 

Vorrichtung zur Untersuchung einer Substanz, die 
Vorrichtung umfassend: 

a) eine Probennahmeeinrichtung (1) mit einem 25 
Einlass (2a) zur Aufnahme der Substanz, 

b) eine Aufbewahrungseinrichtung (6). die zur 
Aufbewahrung der Sui^stanz Aufbewahrungs- 
kapillaren (7) aufweist, die mit der Probennah- 
meeinrichtung (1) verbunden sind und in die 30 
die aufgenommene, flielMdhige oder in einen 
flieBfdhigen Zustand versetzte Sut)stanz durch 
kapillaren Hub gefdrdert wird, 

c) eine Reaktoreinrichtung (10), die als Reak- 
toren voneinander separate Reaktorkapillaren 35 
(12) Oder eine saugfdhige Materialschicht auf- 
weist die mit den Aufbewahrungskapillaren (7) 
vertoindbar oder permanent verbunden sind 
urxj in die die Substanz durch kapillaren Hub 
Oder durch einen Pumpvorgang gefOrdert wird, 40 

d) wobei die Reaktoren mit wenigstens einem 
Reagenz belegt sind. das mit einem Inhattstqff 
der Substanz ein fur den Inhaltsstoff spezifi- 
sches Reakfa'onsprodukt bildet, 

e) und eine Detekb'onseinrtchtung (20) mit 46 
wenigstens einem Detektor (21), mit dem das 
Reaktionsprodukt detektierbar und vorzugs- 
weise die Konzentration des Reaktionsspro- 
dukts messbar ist und der ein Ausgangssignal 

fur eine Auswerteeinrichtung (24) in AbhSngig- so 
keit von der Detektion und/oder der Messung 
bildet. 

Vorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch, 
dadurch gekennzeichnet, dass die Probennahme- ss 
einrichtung (1) und die Aufbewahrungseinrichtung 
(6) auf Oder in einem gemeinsamen Vorratschip (8) 
ausgebildet sind, dass die Reaktoreinrichtung (10) 



auf einem Trager (14) angeordnet ist und dass der 
Trager (14) eine Ausnehmung (8a) aufweist, in der 
der Vorratschip (8) aufnehmbar und die Aufbewah- 
rungskapillaren (7) mit den Reaktorkapillaren (10) 
dicht verbindbar sind. 

6. Vorrichtung zum Nachweis wenigstens eines 
Inhaltsstoffs einer Substanz. die Vorrichtung 
umfassend: 

a) eine Probennahmeeinrichtung (1) mit einem 
Einlass (2) zur Aufnahme der Substanz 

b) und eine Reaktoreinrichtung (9), die als 
Reaktoren voneinander separate Reaktorkapil- 
laren (10) Oder in Form einer saugfahigen 
Materialschicht aufweist, die mit der Proben- 
nahmeeinrichtung (1) verbunden sind und in 
die die aufgenommene, flie3fahige oder in 
einen f lieBfahigen Zustand versetzte Sut»stanz 
durch kapillaren Hub gefOrdert wird. 

c) wobei die Reaktoren mit wenigstens einem 
Reagenz belegt sind. das mit dem Inhaltsstoff 
eine spezrfische Farbreaktion eingeht, 

d) und wobei die Probennahmeeinrichtung (1) 
und die Reaktoreinrichtung (9) auf einem 
gemeinsamen TrSgerchip ausgebildet sind, 

7. Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche. dadurch gekennzeichnet. dass die Auf- 
bewahrungskapillaren (7) voneinander separate 
Mikrokanaie mit defini^rten Volumina sind. 

8^ Vorrichtung nach einem der vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet. dass die Pro- 
bennahmeeinrichtung (1) wenigstens eine Kapillare 
(2) aufweist, die den Einlass (2a) bildet oder mitbtl- 
det und mit wenigstens einer der Aufbewahrungs- 
kapillaren (7) verbunden ist. 

9. Vorrichtung nach dem vorhergehenden Anspruch. 
dadurch gekennzeichnet, dass an einer Seitenwan- 
dung der wenigstens einen Kapillare (2) der Pro- 
bennahmeeinrichtung (1) Poren «ner Perforation 
mit solch einer Porenweite ausgebildet sind, dass in 
der SutDstanz vorhandene Kdrperchen nicht durch 
die Poren in die Kapillare (2) eirxjringen und an der 
KapillarenauGenfiache von der eindringenden Plus- ' 
sigkett separiert werden. 

10. Vorrichtung nach einem der , vorhergehenden 
Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass zwi- 
schen der Probennahmeeinrichtung (1) und den 
Aufbewahrungskapillaren (7) der Aufbewahrungs- 
einrichtung (6) ein Pulsator (3) mit einer Pulsator- 
membran angeordnet ist, der in einem Pulsator- 
zustand den Einlass (2a) der Probennahmeeinrich- 
tung (1) von den Aufbewahrungskapillaren (7) 
trennt. 
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